[image: image1.emf][image: image2.emf][image: image3.png]


  

GB ××××—2009

GB xxxx—xxxx

 

 

食品安全国家标准

食品添加剂生产通用卫生规范

1   范围

本标准规定了食品添加剂生产过程中原料采购、加工、包装、贮存和运输等环节的场所、设施、人员的基本要求和管理准则。
本标准适用于各类食品添加剂的生产,如确有必要制定某类食品添加剂的专项卫生规范，应当以本标准作为基础。
2  基本要求

2.1 生产工艺和生产过程应符合相应的国家标准、法规和其他相关规定。
2.2 企业应建立、实施并遵守有效的安全控制体系，以确保产品符合相应的食品安全要求。
2.3 产品质量应符合相关标准要求，在保质期内产品应保持应具有的功能性。产品的标识应符合相应的国家标准、法规和其他相关规定。
2.4 采用食品原料生产的食品添加剂、酶制剂、复配食品添加剂、食品用香精生产企业的选址、厂区环境、厂房和车间、设施与设备、卫生管理要求应符合GB14881的相关要求。GB14881附录A适用于产品标准中有微生物控制要求的食品添加剂以及酶制剂类食品添加剂生产过程的微生物监控。
2.5 鼓励可用GMP管理的食品添加剂生产企业按照GMP要求进行管理。
3  选址
3.1 应选择地势干燥、水源充足、交通便利，不影响周围居民生活和安全的区域。
3.2 不应选择对产品有显著污染的区域。
4  厂区环境

4.1 厂区环境应整洁卫生。
4.2 厂区应合理布局，生产区、生活区等各功能区域划分明显，并有适当的分离或分隔措施，防止交叉污染。

4.3 厂区内的道路应硬化。 
4.4 企业应根据情况制定预防虫害控制程序，采取有效措施防止虫害的孳生。
4.5 厂区应有适当的排水系统，排污沟渠等设施应保持畅通。
4.6 企业应根据情况制定废弃物存放和清除制度，废弃物的存放不应对产品生产造成污染，有特殊要求的废弃物其处理方式应符合有关规定。

4.7 生产区不得生产和存放有碍产品卫生的其他物品。
 5  厂房和车间

5.1 厂房的面积和空间应与生产能力相适应，应根据产品特点和工艺要求设置生产场所、包装场所、仓库、检验场所等生产用房，便于设备安置、清洁消毒、物料存储及人员操作。
5.2 厂房和车间的内部设计和布局应满足产品生产操作要求，建筑物、设备布局与工艺流程三者衔接合理，既能保证生产的连续性且能防止生产中或工序间发生交叉污染。 
5.3 厂房和车间应根据产品特点、生产工艺、生产特性以及生产过程对清洁程度的要求，合理划分作业区，并采取有效分离或分隔。  
5.4厂房内设置的检验室应与生产区域分隔。

5.5 厂区各区域及设施的标志应当清晰。使用、贮存危险化学品的场所，应有明显的警示标识。
5.6 可能产生有害气体、粉尘、污水和废渣等污染源的生产场所应单独设置，并采取相应防护措施，不得对周围环境和最终产品有影响。废气、废液、废渣的排放应符合现行国家标准和有关规定。
5.7地面、墙面、门窗、顶棚等应易于维护、清洁或消毒。应采用适当的耐用材料建造。
 6  设施与设备

6.1设施

6.1.1应配备适当的供水设施和排水设施。生产用水的水质应符合GB5749的规定，有特殊要求的还应符合相应规定。 
6.1.2 应配备足够的工器具和设备的专用清洁设施，必要时应配备适宜的消毒设施。应采取措施避免清洁、消毒工器具带来的交叉污染。

6.1.3 个人卫生设施

6.1.3.1生产场所应设置更衣室；必要时特定的作业区入口处可按需要设置更衣室，更衣室大小与设施配备应与生产人员数量相适应，并保证工作服与个人服装及其他物品分开放置。
6.1.3.2 必要时应按需设置换鞋（穿戴鞋套）设施或工作鞋靴消毒设施，其规格尺寸应能满足消毒需要。
6.1.3.3 应根据需要设置卫生间，卫生间不得与产品生产、包装或储存等区域直接连通。 

6.1.3.4 应在清洁作业区入口设置洗手、干手和消毒设施；如有需要，应在作业区内适当位置加设洗手和（或）消毒设施；与消毒设施配套的水龙头其开关应为非手动式。必要时应设置冷热水混合器。
6.1.4 应具有适宜的自然通风或人工通风措施；必要时应通过自然通风或机械设施有效控制生产环境的温度和湿度。通风设施应合理设置，易于清洁、维修或更换，应避免空气从清洁度要求低的作业区域流向清洁度要求高的作业区域。有粉尘或气味产生的产品加工区域应具备除尘设施或通风措施。
6.1.5生产车间内照明度应满足生产加工要求。位于工作台和裸露产品上方的照明设备应有防护措施。厂房操作区域应有应急照明设施，对易燃易爆产品生产及存放区域应有防爆照明等设施。
6.1.6 仓储设施
6.1.6.1 应具有与所生产产品的数量、储存要求相适应的仓储设施。 原料、半成品、成品、包装材料等应依据性质的不同分设贮存场所、或分区域码放，并有明确标识，防止交叉污染。   

6.1.6.2 清洁剂、消毒剂、杀虫剂、润滑剂、燃料等物质应分别安全包装，明确标识，并应与原料、半成品、成品、包装材料等分隔放置。 

6.1.6.3危险化学品储存设计应根据化学品的性质、危害程度和储存量，设置专业仓库、罐区储存场(所），并应根据生产需要和储存物品火灾危险特征，确定储存方式、仓库结构和选址。  

6.1.6.4危险化学品仓库、罐区、储存场应根据危险品性质设计相应的防火、防爆、防腐、泄压、通风、调节温度、防潮、防雨等设施，并应配备通信报瞥装置和工作人员防护物品。
 6.2 设备 
6.2.1 应配备与生产能力相适应的生产设备。 

6.2.2 与原料、半成品、成品接触的设备与用具，应使用无毒、无味、抗腐蚀、不易脱落的材料制作，并应易于清洁和保养。 

6.2.3与设备连接的主要固定管道，应标明管内物料流向等。

6.2.4 用于监测、控制、记录的设备，如压力表、温度计、记录仪等，应定期校准、维护。

6.2.5 应建立设备保养和维修制度，加强设备的日常维护和保养，定期检修，及时记录。
6.2.6 各类设备和管道应完好，防止出现损坏、泄漏现象。

7 卫生管理

7.1 卫生管理制度

7.1.1 应建立产品从业人员和企业生产卫生管理制度以及相应的考核标准，明确岗位职责。应根据产品的特点以及生产、贮存过程的卫生要求，建立确保产品质量和安全的关键控制环节的监控制度。 
7.1.2 定期对制度执行情况和效果进行检查，发现问题及时整改。
7.2 厂房及设施卫生管理

7.2.1 厂房内各项设施应保持清洁，出现问题及时维修或更新。

7.2.2 厂房地面、墙面、门窗、顶棚等有破损时，应及时修补。

7.2.3 生产、包装、贮存等设备及工器具、生产用管道、裸露产品接触表面等应根据需要定期清洁消毒。
7.3人员健康管理与卫生要求
7.3.1 食品添加剂从业人员每年应进行健康检查，取得健康证明；上岗前应接受卫生培训。
7.3.2 作业区人员应严格遵守有关卫生制度，保持个人清洁、卫生，按规定穿戴工作衣帽、鞋，不应将与生产无关的物品、饰物带入；访客进入遵循同等的卫生要求。
7.4 化学品及化学危险品管理

7.4.1  化工原料应与其它原料分库存放。

7.4.2  属于化学危险品名单管理的物品应贮存于专门设施、专库或危险品仓库，建立相应的管理制度，由专人负责保管，符合相关管理规定要求。
7.4.3  使用时应按照使用规定、方法进行操作，防止污染或发生意外。

7.5 工作服管理

7.5.1 进入作业区域应穿着工作服。
7.5.2 应根据产品的特点及生产工艺的要求配备专用工作服。

7.5.3 应制定工作服的清洗保洁制度，必要时应及时更换；生产中应注意保持工作服干净完好。

7.5.4 工作服的设计、选材和制作应适应不同作业区的要求，降低交叉污染产品的风险；应合理选择工作服口袋的位置、使用的连接扣件等，降低内容物或扣件掉落污染产品的风险。

7.5.5 不同清洁度要求区域的工作服应当在款式、颜色或标志物上加以明显区别；不同区域的工作服应在规定的区域中使用，不得混用。 
8 原料和相关产品 
8.1 一般要求 
8.1.1 应建立原料和相关产品的采购、验收、运输和贮存管理制度，确保所使用的原料和相关产品符合国家有关要求，保存相应的采购、验收、贮存、使用及运输记录。
8.1.2 应按照产品标准规定的原料质量规格要求采购和验收。在生产加工前，应对使用的原料、相关产品进行感官检验或实验室检验，确保符合规定要求。 
8.1.3 经验收不合格的原料应在指定区域与合格品分开放置并明显标记，并应及时进行退、换货等处理。
8.1.4盛装食品原料、食品添加剂、直接接触食品添加剂的包装材料的包装或容器，其材质应稳定、无毒无害，不易受污染，符合卫生要求。
8.1.5原料运输工具和容器应保持清洁、维护良好，必要时应进行消毒。食品原料不得与有毒、有害物品同时装运，避免污染。食品原料运输及贮存中应避免日光直射、备有防雨防尘设施；必要时还应具备保温、冷藏、保鲜等设施。化工原料以及属于化学危险品名单管理的物品贮存和运输应符合相关管理规定要求，建立相应的管理制度，由专人负责。

8.1.6设备使用的清洁材料、润滑剂、清洗剂和消毒剂等化学物品应按用途分类、标识，安全存放使用，不应对产品造成污染。

8.2 采购要求
8.2.1采购的食品原料应当查验供货者的许可证和产品合格证明文件。畜禽类原料应查验检验检疫合格证明文件。对无法提供合格证明文件的食品原料，应当依照食品安全标准进行检验。不得采购腐败变质、回收或工业加工后的有害废料等作为生产原料使用。 
8.2.2采购食品添加剂应当查验供货者的许可证和产品合格证明文件。
8.2.3采购化工原料应当查验供货者的相关资质和产品合格证明文件，产品应符合相应的质量规格要求。

8.2.4采购前款之外的其他原料应符合相应的质量规格要求。

8.2.5采购原料
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酶制剂生产所需的来源和供体应符合GB2760的规定。
8.2.6采购包装材料、容器、洗涤剂、消毒剂等相关产品应当查验产品的合格证明文件，实行许可管理的相关产品还应查验供货者的许可证。
9 生产过程的安全控制

9.1严格按照相关食品安全标准规定的工艺组织生产，确保产品符合相关国家标准、法规和其他相关规定。
9.2应通过危害分析方法明确生产过程中的安全关键环节，并设立安全关键环节的控制措施。在关键环节所在区域，应配备相关的文件以落实控制措施，如配料（投料）表、岗位操作规程等，并建立追溯性记录。

9.3原料和包装材料等进入生产区域时应有一定的缓冲区域或外包装清洁措施，以降低污染风险。
9.4 避免在生产线或生产设备上生产加工原料不同的产品，防止发生交叉污染。在无法避免时，应制定清洁消毒制度，在产品切换时，应进行清洁，并验证清洁效果，必要时应进行消毒。
9.4应建立防止产品生物、化学及物理污染的管理制度，分析可能的污染源和污染途径，制定适当的控制计划和程序。

9.5菌种管理需制定严格操作制度，菌种保存及扩大培养操作过程需做到无菌操作。
9.6 应通过采取设备维护、卫生管理、现场管理、外来人员管理及加工过程监督等措施，最大程度地降低产品受到玻璃、金属、塑胶等异物污染的风险。应采取设置筛网、捕集器、磁铁、金属检查器等有效措施降低金属或其他异物污染产品的风险。当进行现场维修、维护及施工等工作时，应采取适当措施避免异物、异味、碎屑等污染产品。
9.7应关注生产过程中可能产生有害物质的情况，鼓励采取有效措施减低其风险。
9.8生产设备上可能直接或间接接触产品的活动部件若需润滑，应当使用食用油脂或能保证产品安全要求的其他油脂。
9.9产品包装应能在正常的贮存、运输、销售条件下最大限度地确保产品的安全性和品质。
10 检验

10.1 应通过自行检验或委托具备相应资质的检验机构对产品进行检验，建立产品出厂检验记录制度。
10.2 自行检验应具备与所检项目适应的检验室和检验能力；由具有相应资质的检验人员按规定的检验方法检验；检验仪器设备应按期检定或校准。

10.3 应按产品标准规定的技术要求对出厂的产品进行批批检验，确保每批次产品经检验合格后出厂。
10.4 检验室应有完善的管理制度，妥善保存各项检验的原始记录和检验报告。检验记录保存期限应符合法律法规要求。

10.5 应建立产品留样制度，及时保留样品。样品保存期限不得少于产品保质期。 
 11 产品的贮存和运输

11.1应根据产品特点和卫生需要建立仓储制度，选择适宜的贮存和运输条件。不得将产品与有毒、有害、或有异味的物品一同贮存运输。
11.2 贮存、运输和装卸产品的容器、工器具和设备应当安全、无害，保持清洁，降低产品受到污染的风险。
11.3 贮存和运输过程中应避免日光直射、雨淋、显著的温湿度变化和剧烈撞击等，防止产品受到不良影响。
11.4 属于化学危险品名单管理的产品应符合相关管理规定要求的贮存和运输要求。
12 产品召回管理 
应符合GB 14881中产品召回管理的要求。

13  培训

13.1应建立食品添加剂生产相关岗位的培训制度，制定和实施培训计划，做好培训记录。
13.2 从事生产、检验等相关工作的人员应当经过岗位培训并考核合格后上岗。

13.3 涉及危险化学品相关操作的岗位人员应当经过危险化学品知识培训。
13.4 涉及菌种保存、扩大培养相关操作的岗位人员应进行微生物和菌种相关知识培训，并具有相应技能。
13.5当食品安全相关的法律法规标准更新时，应及时开展培训。 
14  管理制度和人员

14.1 管理制度

14.1.1企业应制定保障产品安全的管理制度。 

14.1.2 产品安全管理制度应与生产规模、工艺技术水平和产品的种类特性相适应，应根据生产实际和实施经验不断完善产品安全管理制度。

14.2 人员要求

14.2.1 企业必须具有与所生产产品相适应的食品安全管理人员、专业技术人员、操作人员和检验人员。

14.2.2 企业负责人应当了解相关法律、法规及质量安全管理知识。

14.2.3 产品质量负责人应具有产品生产及质量、卫生管理经验，了解相关法律法规，掌握质量安全管理知识、食品及食品添加剂专业技术知识和相关的安全标准。

14.2.4 食品安全管理人员应了解食品安全的基本原则和操作规范，能够判断潜在的危险，采取适当的预防和纠正措施，确保有效管理。

14.2.5 专业技术人员应当熟悉与所生产产品相适应的食品和食品添加剂相关质量安全标准，并具备与所生产产品相适应的专业技术知识和食品添加剂质量安全知识。技术负责人应当具有大专以上或相应学历。

14.2.6 操作人员应当掌握本职岗位的作业指导书、操作规程或配方等工艺文件的相关要求，能够熟练操作本岗位设备。

14.2.7 检验人员具有与工作相适应的质量安全知识和检验技能，了解检验方法、过程，能够独立完成检验工作。

 15  记录和文件管理

应符合GB 14881中对于食品生产记录和文件管理的要求。
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xxxx-xx-xx发布
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